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Navodilo za uporabo
Milrinon Makpharm 1 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
milrinon

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Milrinon Makpharm in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden bodo pri vas uporabili zdravilo Milrinon Makpharm
Kako se zdravilo Milrinon Makpharm uporablja

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Milrinon Makpharm

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR e

1. Kaj je zdravilo Milrinon Makpharm in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovina v zdravilu Milrinon Makpharm je milrinon, ki spada v skupino zdravil, imenovanih
zaviralci fosfodiesteraze. Zdravilo Milrinon Makpharm poveca moc¢ krc¢enja srca in §iri krvne Zile.

Zdravilo Milrinon Makpharm se pri odraslih uporablja za:
e kratkotrajno zdravljenje (do 48 ur) hudega kroni¢nega srénega popuscanja (ko srce ne more
¢rpati dovolj krvi po telesu), potem ko druga zdravila niso bila u¢inkovita.

Zdravilo Milrinon Makpharm se uporablja pri otrocih in mladostnikih za:
e kratkotrajno zdravljenje (do 35 ur) hudega srénega popuscanja, kadar druga zdravila niso bila
uéinkovita,
e kratkotrajno zdravljenje (do 35 ur) akutnega srénega popuscanja, npr. po operaciji srca.

2. Kaj morate vedeti, preden bodo pri vas uporabili zdravilo Milrinon Makpharm

Zdravila Milrinon Makpharm ne smete prejeti
o Ce ste alergi¢ni na milrinon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
o ¢e imate hudo zozitev izto¢nega kanala levega prekata srca (ventrikla) v glavno arterijo
(najvecjo zilo, ki vodi kri od srca (aorto)) in/ali desnega prekata v pljuc¢no arterijo (aortna
in/ali plju¢na stenoza);
o ¢e imate sréno popuscanje, ki ga povzroca nenormalna odebelitev celic sréne misice
(hipertrofi¢na obstruktivna kardiomiopatija);
¢e imate sréno popuscanje, znano kot amiloidna kardiomiopatija;
e ste nedavno imeli sréni napad (miokardni infarkt);
¢e imate akutni miokarditis (vnetje sréne miSice);
¢e so vam diagnosticirali prekatno anevrizmo (povecanje prekatnih votlin v srcu na
dolo¢enem delu);
¢e imate hudo izgubo volumna krvi (hipovolemijo);
e  Ce imate dolocene sréne aritmije (supraventrikularne aritmije), ki jih ni mogoce nadzorovati
z zdravili.
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Upostevati je treba tudi splosne kontraindikacije za infuzijsko zdravljenje (kot so pljuéni in mozganski
edem (otekanje), hiperhidracija (povecana koli¢ina vode v telesu), poslabsano ledvi¢no delovanje in
dekompenzirano sr¢no popuscanje).

Milrinona in furosemida ali bumetanida se ne sme dajati po isti intravenski cevki.

Milrinona se ne sme redciti z infuzijo natrijevega hidrogenkarbonata.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden prejmete zdravilo Milrinon Makpharm se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Zdravilo Milrinon Makpharm se sme uporabljati le na bolni$ni¢nih oddelkih, kjer ima osebje izkusnje
Z njegovo uporabo.

Med zdravljenjem z zdravilom Milrinon Makpharm bo zdravnik zagotovil skrbno klini¢no spremljanje
bolnika (krvni tlak, sréni utrip, splosno stanje, elektrokardiogram (EKG), centralni venski in pljucni
kapilarni tlak, ravnovesje tekocin in elektrolitov, delovanje ledvic (npr. merjenje ravni kreatinina v
serumu)).

Bodite posebno previdni pri uporabi zdravila Milrinon Makpharm,

e e so pri vas potrdili, da imate motnje srénega ritma (na primer preddvorno (atrijsko)
plapolanje, preddvorno fibrilacijo (nepravilen in navadno hiter utrip srca) ali dolo¢ene oblike
prekatnih motenj srénega ritma); ali ¢e se pricakuje da bo prislo do pojava dolocenih vrst
motenj srénega ritma (aritmij), saj lahko milrinon povzro¢i nastanek dolocenih tipov aritmij.

o ¢e imate kompleksne motnje sr¢nega ritma prekatov (ventrikularne aritmije). Zdravnik bo pri
vas med zdravljenjem z zdravilom Milrinon Makpharm spremljal zapis elektrokardiografa
(EKG) in skrbno prilagodil odmerek.

o na primer v primeru predhodnega zdravljenja z diuretiki (Ce obstaja sum na nizek
intratorakalni tlak (tlak v notranjosti prsnega kosa)). Zdravnik bo pri vas pred dajanjem
zdravila preveril intratorakalni tlak in ga po potrebi prilagodil.

e  Ce imate nizko raven kalija v krvi. Zdravnik bo to pred zdravljenjem z zdravilom Milrinon
Makpharm skrbno preveril.

o ¢e imate nizek krvni tlak (hipotenzijo).

e e so pri vas potrdili, da imate zmanj$ano Stevilo trombocitov (trombocitopenija) ali nizko
raven hemoglobina (pigmenta v rdec¢ih krvnih celicah (eritrocitih)), vklju¢no z anemijo.
Zdravnik bo nadaljeval z dajanjem zdravila Milrinon Makpharm le ob skrbnem spremljanju
Stevila trombocitov, saj se lahko njihovo §tevilo v krvi zmanjsa.

Med zdravljenjem z zdravilom Milrinon Makpharm bo zdravnik skrbno spremljal ravnovesje tekoc¢in
in elektrolitov ter raven kreatinina v serumu.

Porocali so o primerih reakcij na mestu infuzije, zato je treba mesto injiciranja med dajanjem zdravila
Milrinon Makpharm skrbno spremljati, da se prepreci nenamerno vbrizgavanje zdravila izven zile.

Starejsi bolniki
Posebni previdnostni ukrepi niso potrebni. S starostjo povezanih nezelenih u¢inkov niso ugotovili.

Bolniki s hudo okvaro ledvic
Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic je treba odmerek prilagoditi (glejte poglavje 3 »Kako se zdravilo
Milrinon Makpharm uporablja«).

Otroci in mladostniki
Poleg zgornjih opozoril in previdnostnih ukrepov za odrasle je treba pri otrocih upostevati naslednja
opozorila in previdnostne ukrepe.

o Pri novorojenckih bo zdravnik pred dajanjem zdravila Milrinon Makpharm med drugim
opravil razli¢ne preglede, kot so spremljanje srénega ritma in krvnega tlaka ter krvne
preiskave.

o Zdravila Milrinon Makpharm ne bodo dali, ¢e je otrokov sr¢ni ritem ali krvni tlak nestabilen.

o Zdravniku povejte, ¢e ima vas otrok tezave z ledvicami. Uporaba zdravila Milrinon
Makpharm v tej skupini ni priporoc€ljiva (glejte tudi poglavje 3 »Kako se zdravilo Milrinon
Makpharm uporablja«).
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o Zdravniku povejte, Ce se je vas otrok rodil prezgodaj ali z nizko porodno maso.

o Zdravniku povejte, e ima vas otrok specifi¢no sréno napako, znano kot odprti arteriozni
duktus (PDA; oziroma persistentni Botallov duktus). Zdravnik bo skrbno pretehtal potrebo
po zdravljenju glede na morebitna tveganja.

o Zdravilo Milrinon Makpharm je treba uporabljati previdno pri novorojenckih z dejavniki
tveganja za krvavitev v sr¢nem prekatu, saj se lahko Stevilo trombocitov zmanjsa.

Testi
Uporaba zdravila Milrinon Makpharm lahko povzroci pozitiven rezultat dopinskih testov.

Druga zdravila in zdravilo Milrinon Makpharm
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili, ki ste jih dobili brez recepta.

Furosemid in bumetanid se ne smeta dajati skozi isto infuzijsko cevko kot zdravilo Milrinon
Makpharm.

Zdravila Milrinon Makpharm se ne sme redciti z raztopino natrijevega hidrogenkarbonata za
infundiranje.

Kombinacija zdravila Milrinon Makpharm z diuretiki lahko poveca diureti¢ni uc¢inek in ima ucinek na
znizevanje ravni kalija. Posledi¢na izguba kalija lahko sprozi pojav moten;j srénega ritma, zlasti e za
tezave s srcem jemljete tudi digoksin. Poleg tega se lahko ucinek zdravila Milrinon Makpharm okrepi.

Zdravnik bo skrbno spremljal spremembe v ravnovesju tekocin in elektrolitov ter raven kreatinina v
serumu.

Ce se zdravilo Milrinon Makpharm uporablja so¢asno z zdravili, ki izboljsujejo delovanje srca (npr.
dobutamin), lahko zdravilo Milrinon Makpharm okrepi njihov u€inek na srce (pozitiven inotropni
ucinek), poveca pa se lahko tudi u€inek zdravila Milrinon Makpharm samega.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vam bodo dali to zdravilo.

Nosecnost
Klini¢nih izkusenj z uporabo milrinona pri nosecnicah ni.

Studije na zivalih niso pokazale neposrednih ali posrednih §kodljivih u¢inkov med nose¢nostjo, ali na
prenatalni ali postnatalni razvoj, tj. pred rojstvom (prenatalno), med porodom ali po rojstvu
(postnatalno).

Ce se zdravilo Milrinon Makpharm uporablja med noseénostjo je potrebna previdnost.
Zdravilo Milrinon Makpharm se sme uporabljati med nosecnostjo le, ¢e zdravnik meni, da mozna
korist upravi¢uje mozno tveganje za plod.

Dojenje

Podatkov o izlo¢anju milrinona v materino mleko ni dovolj. Odlocitev o prekinitvi dojenja ali
zdravljenja z zdravilom Milrinon Makpharm je treba sprejeti ob upostevanju koristi dojenja za otroka
in terapevtske koristi za Zensko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Studij o vplivu milrinona na sposobnost upravljanja vozil in strojev niso izvedli.

Zdravilo Milrinon Makpharm vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje natrij v sledovih. To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na
odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
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Zdravilo Milrinon Makpharm vsebuje glukozo
To zdravilo vsebuje 0,5 g glukoze na odmerek (10 ml). To morajo upostevati sladkorni bolniki.

3. Kako se zdravilo Milrinon Makpharm uporablja

Zdravilo Milrinon Makpharm je namenjeno izklju¢no za uporabo v bolnisnici. Zdravnik bo dolocil
odmerek in nacin uporabe zdravila Milrinon Makpharm. Kot za¢etni (polnilni) odmerek se obicajno
priporoca pocasna intravenska injekcija, ki ji sledi neprekinjena (kontinuirana) infuzija kot vzdrzevalni
odmerek. Zdravnik bo odmerjanje dolocil na podlagi naslednjih smernic:

Odmerjanje

Odrasli

Zacetni odmerek
Zacetni odmerek je 50 mikrogramov (ug) na kg telesne mase, dan v obdobju 10 minut.

Vzdrzevalni odmerek
Glede na ucinek na sréno-zilni sistem vzdrzevalni odmerek znasa od 0,375 do 0,75 ug na kg telesne
mase na minuto.

Najvecji dnevni odmerek je 1,13 mg na kg telesne mase in se ga ne sme prekoraditi.

Vzdrzevalni odmerek Dnevni odmerek
(za neprekinjeno zdravljenje) (24 ur)*
Najmanjsi odmerek 0,375 pg/kg/min 0,59 mg/kg
Standardni odmerek 0,50 pg/kg/min 0,77 mg/kg
Najvecji odmerek 0,75 png/kg/min 1,13 mg/kg

*Dnevni odmerek (24 ur) (v mg/kg telesne mase) se izracuna tako, da se zacetnemu odmerku
(50 ng/kg telesne mase) pristeje ustrezni odmerek (najmanjsi, standardni, najvecji).

Smernice za odmerjanje in hitrost infundiranja
Hitrost infundiranja za raztopine s koncentracijo raztopine za infundiranje 100 pg/ml, 150 pg/ml in
200 pg/ml:

Odmerek Hitrost infundiranja Hitrost infundiranja Hitrost infundiranja
milrinona (ml/kg/uro) za raztopine s (ml/kg/uro) za raztopine s (ml/kg/uro) za raztopine s
(ng/kg/min) | koncentracijo 1 (100 pg/ml) | koncentracijo 2 (150 ug/ml) | koncentracijo 3 (200 pg/ml)
0,375 0,22 0,15 0,11
0,400 0,24 0,16 0,12
0,500 0,30 0,20 0,15
0,600 0,36 0,24 0,18
0,700 0,42 0,28 0,21
0,750 0,45 0,30 0,22

Raztopina s koncentracijo 1:
50 ml raztopine milrinona, razred¢ene s 450 ml topila, ali 20 ml raztopine milrinona s 180 ml topila.
Raztopina s koncentracijo 2:
75 ml raztopine milrinona, razred¢ene s 425 ml topila, ali 20 ml raztopine milrinona s 113 ml topila.
Raztopina s koncentracijo 3:
100 ml raztopine milrinona, razredcene s 400 ml topila, ali 20 ml raztopine milrinona z 80 ml topila.

JAZMP-IB/001-17. 6. 2026 5



Starejsi bolniki
Izkusnje kazejo, da pri normalnem delovanju ledvic ni potreben poseben rezim odmerjanja.

Bolniki z okvaro ledvic

Izkusnje pri bolnikih s hudo okvaro ledvic, vendar brez srénega popuscanja, so pokazale, da je
izlo¢anje milrinona zmanjSano, kar pa ne vpliva na zacetni odmerek. Vendar pa bo morda potrebno
zmanjsSanje vzdrzevalnega odmerka v skladu z naslednjo preglednico:

Ocistek kreatinina* Hitrost infundiranja milrinona
(ml/min/1,73 m?) (ng/kg/min)
5 0,20
10 0,23
20 0,28
30 0,33
40 0,38
50 0,43

*Pokaze, kako dobro delujejo ledvice.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

. Zdravnik vasega otroka bo dal zacetni odmerek med 50 in 75 mikrogrami na kilogram
otrokove telesne mase v obdobju 30 do 60 minut.
o Nato bo zdravnik dal vzdrzevalni odmerek med 0,25 in 0,75 mikrograma na kilogram telesne

mase na minuto. Natancen odmerek bo odvisen od otrokovega odziva na zdravljenje in
pojava nezelenih uc¢inkov. Ta odmerek se bo dajal do 35 ur.

V klini¢nih $tudijah, ki so preucevale sindrom nizkega sr¢nega iztisa (ko srce tezko ¢rpa kri po telesu)
pri dojenckih in otrocih do 6. leta starosti po korektivni operaciji prirojene sré¢ne bolezni, so dali
bolusno infuzijo 75 ug/kg v obdobju 60 minut, ki ji je sledila neprekinjena infuzija 0,75 ug/kg/min v
obdobju 35 ur. Ta postopek znatno zmanjsa tveganje za razvoj sindroma nizkega srénega iztisa.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih z okvaro ledvic
Zaradi pomanjkanja podatkov uporaba milrinona pri otrocih in mladostnikih z okvaro ledvic ni
priporocljiva (za ve¢ informacij glejte poglavje 2 »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Odprti arteriozni duktus

Ce je uporaba milrinona indicirana pri nedonosenckih ali donoseni novorojenckih, pri katerih obstaja
tveganje za odprti arteriozni duktus (prirojena src¢na bolezen), mora zdravnik skrbno pretehtati potrebo
po zdravljenju glede na morebitna tveganja.

Nadin uporabe

Za intravensko injiciranje in infundiranje.

Zdravilo Milrinon Makpharm se sme mesati le s 4,5 mg/ml (0,45 %) ali 9 mg/ml (0,9 %) raztopino
natrijevega klorida ali 50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze. Glede na bolnikove potrebe po teko€ini se
lahko uporabijo raztopine razli¢nih koncentracij. Razredceno raztopino je treba porabiti v 24 urah.

Ce pride do spremembe barve, nastanka delcev ali zdruZevanja le-teh v vidne kosmice (flokulacija), bo
zdravnik ampulo zavrgel.

Da bi se izognili lokalnemu draZenju na mestu injiciranja, bo zdravnik injekcijo dal v najvecjo mozno
veno. Izogniti se je treba ekstravazaciji (injiciranju zunaj vene).

Trajanje zdravijenja
Trajanje zdravljenja je odvisno od bolnikovega odziva na terapijo.

Zdravljenje pri odraslih ne sme trajati dlje kot 48 ur, saj ni izkuSenj z infundiranjem milrinona, ki bi
trajalo dlje kot 48 ur.

Ce ste prejeli veji odmerek zdravila Milrinon Makpharm, kot bi smeli
Ce ste prejeli vecje odmerke tega zdravila, se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki:
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o znizanje krvnega tlaka

o motnje srénega ritma
V tem primeru bo zdravnik prenehal z dajanjem zdravila Milrinon Makpharm, dokler se krvni obtok
ne stabilizira.

Ce zdravila Milrinon Makpharm niste prejeli, ko bi ga morali
Ce menite, da so odmerek izpustili, o tem obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)
e blag do zmeren glavobol

nereden sréni utrip zaradi dodatnih utripov

tahikardija (hitro utripanje srca)

motnje srénega ritma (sréne aritmije)

nizek krvni tlak (hipotenzija)

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)
e zmanjSano Stevilo trombocitov v krvi*
nizke ravni kalija
tremor (tresenje)
ventrikularna fibrilacija (motnja srénega ritma z migetanjem prekatov)
huda bolecina v prsnem kosu, pogosto s tiS€anjem in kratko sapo (angina pektoris)
e spremembe v rezultatih jetrnih testov
*Z7di se, da se pri dojenckih in otrocih zmanjsanje Stevila trombocitov pojavlja pogosteje kot pri
odraslih. Tveganje se povecuje s trajanjem zdravljenja z zdravilom Milrinon Makpharm.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov)

alergijski (anafilakti¢ni) Sok

posebej nevarna oblika hitrega utripanja srca (forsade de pointes)
bronhospazem (spasti¢no (kréno) zozenje bronhijev)

kozne reakcije, kot je izpuscaj

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
e zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic in/ali koncentracije hemoglobina
e edem (zadrzevanje tekocine v tkivih)
e socasna odpoved ledvic zaradi nizkega krvnega tlaka (hipotenzije)
e reakcije na mestu injiciranja

Sréne bolezni
Zivljensko nevarne aritmije se lahko pojavijo zlasti po predhodno nepravilnih srénih utripih in/ali
presnovnih motnjah (npr. nizka raven kalija) in/ali povi$anih ravneh digitalisovih glikozidov.

Splosne teZave in reakcije na mestu injiciranja
Ce se zdravilo pomotoma injicira zunaj vene, je mogoce pricakovati reakcijo na mestu injiciranja.
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Dodatni neZeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih

Bolezni zivCevija
Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti): spontana krvavitev v
mozganske ventrikle (prostori v mozganih, napolnjeni s tekoc¢ino).

Prirojene, druzinske in genetske bolezni

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti): vrsta sréne napake, pri
kateri se povezava med dvema velikima krvnima Zilama (aorto in pljucno arterijo) ne zapre (odprt
arteriozni duktus). To lahko povzroc¢i prekomerno kopicenje tekocine v pljucih in krvavitev ali pa
povzroci poskodbo Crevesja ali delov Crevesja in je lahko smrtno nevarno.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Milrinon Makpharm

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravilo shranjujte v originalni ovojnini.
Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite kakrsno koli poskodbo zdravila ali ovojnine.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Milrinon Makpharm

- U¢inkovina je milrinon. Ena ampula z 10 ml raztopine vsebuje 10 mg milrinona.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so: mle¢na kislina (za uravnavanje pH), brezvodna
glukoza, natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Milrinon Makpharm in vsebina pakiranja

Zdravilo Milrinon Makpharm je bistra, brezbarvna do bledo rumena sterilna raztopina brez delcev, ki
je v brezbarvni stekleni ampuli.

Ena skatla vsebuje 1 ali 5 steklenih ampul, vsaka vsebuje 10 ml raztopine.
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Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Milrinon Makpharm
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Makpharm d.o.o.

Trnjanska cesta 37/1

10 000 Zagreb, Hrvaska

Proizvajalec

Medika d.d.

Capraska ulica 1

10 000 Zagreb, Hrvaska

Makpharm d.o.o.
Ulica Petra Hektorovica 2
10 000 Zagreb, Hrvaska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:

Bolgarija ~ Mwunpunon Makdapm 1 mg/ml nrmxeknnorneH/nH(y3UOHEH Pa3TBOP

Hrvaska Milrinon Makpharm 1 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Slovenija  Milrinon Makpharm 1 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17. 6. 2026.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Furosemida ali bumetanida se ne sme dajati v intravenske linije, ki vsebujejo zdravilo Milrinon
Makpharm, zaradi obarjanja. Natrijevega hidrogenkarbonata (bikarbonata) se ne sme uporabljati za
red¢enje med intravensko infuzijo. Drugih zdravil se ne sme mesati z zdravilom Milrinon Makpharm.
Zdravilo Milrinon Makpharm se lahko mesa le s 4,5 mg/ml (0,45 %) ali 9 mg/ml (0,9 %) raztopino
natrijevega klorida ali 50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze.

Priprava raztopine za injiciranje in infundiranje

Zdravilo Milrinon Makpharm daje zdravnik ali medicinska sestra, bodisi kot injekcijo bodisi kot
infuzijo. Priporocljivo je uporabljati sveze pripravljene raztopine.

Kemijska in fizikalna stabilnost razredcenih raztopin je bila dokazana za 24 ur pri 25 °C.

Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj, razen ¢e metoda redéenja izkljucuje
tveganje mikrobioloske kontaminacije. Ce se zdravilo ne uporabi takoj, je uporabnik odgovoren za ¢as
in pogoje shranjevanja pred uporabo.

Navodila za ravnanje z zdravilom

Za intravensko uporabo v obliki injekcije ali infuzije.

Zdravilo Milrinon Makpharm se lahko mesa samo s 4,5 mg/ml (0,45 %) ali 9 mg/ml (0,9 %) raztopino
natrijevega klorida ali 50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze. Glede na bolnikove potrebe po teko€ini se
lahko uporabijo raztopine razli¢nih koncentracij. Kemijska in fizikalna stabilnost razred¢enih raztopin
je dokazana za 24 ur pri 25 °C. Z mikrobioloSkega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj, razen ¢e
metoda redéenja izkljuéuje tveganje za mikrobiolosko kontaminacijo. Ce se ne uporabi takoj, je
uporabnik odgovoren za Cas in pogoje shranjevanja pred uporabo.

Ce pride do spremembe barve, flokulacije ali nastanka delcev, je treba ampulo zavregi.

Da bi se izognili lokalnemu draZenju na mestu injiciranja, je treba injekcijo dati v najve¢jo mozno
veno. [zogniti se je treba ekstravazaciji (injiciranju zunaj vene).
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Trajanje zdravljenja je odvisno od bolnikovega odziva na terapijo. Zdravljenje ne sme presegati 48 ur.

Odstranjevanje
Zdravilo Milrinon Makpharm je namenjeno samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno zdravilo ali

odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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